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1) Ovatko muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset rajoitukset
tarpeellisia ja ovatko rajoituksiin liittyva suojatoimet riittavia ja asianmukaisia?

o Kansallisesti voidaan sdataa 89 artiklan 2 kohdan mukaisesti eraita rajoituksia
rekisterdidyn oikeuksiin silloin, kun henkilGtietojakasitelldan tilastollisessa tai
tieteellisessa tutkimus tarkoituksessaja téllaiset poikkeukset ovat tarpeen ndiden
erityisten tarkoitusten tayttamiseksi. Talloin jasenvaltioiden on huolehdittava
asianmukaisista suojatoimista. Oikeuksien rajoitusten tarpeellisuutta ja tarvittavia
suojatoimia on arvioitu liitteené olevassa muistiossa.

Tieteellisen tutkimuksen mahdollistamiseksi jarkevalla tavalla, ovat ehdotetut rajoitukset
tarpeellisia ja mielestamme vélttamattomia ja muistiossa hyvin perusteltuja. Nykyinen
henkil6tietolaki on toiminut varsin hyvin ja toivomme, etté sen lahtokohdat séilyvat.
Velvollisuus laatia ja pitaé saatavilla oleva seloste tutkimussuunnitelman rinnalla. On myos
erittain tarkedd, etta tieteellisena tutkimuksena ymmarretaan myaos yritysten tekema
tutkimus, ja tdma4 tulisi kirjata mukaan kansalliseen lainsdadantoon.

2) Milla edellytyksin erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia tietoja (ns. arkaluonteiset
henkilotiedot) tulisi voida kasitelld tieteellista tutkimusta ja tilastointia varten kansallisen
yleislain nojalla?

e Erityisiin henkildtietoryhmiin siséltyvia (ml. terveydentilaa kuvaavat tiedot)
henkilGtietoja voidaan kasitella tilastollisessa tai tieteellisessa
tutkimustarkoituksessa, jos tasté on saadetty jasenvaltion lainsdadanndssa.
Talloin on sdadettava asianmukaisista ja erityisista suojatoimenpiteista
rekisteréidyn etujen turvaamiseksi.

Nykyiset mahdolllisuudet k&sitella erityisiin henkildtietoryhmiin sisaltyvié tietoja on
sdilytettava korkeatasoisen tutkimustoiminnan turvaamisesksi. Nykyinen lainséadanto
edellyttad asianmukaisen tutkimussuunnitelman laatimista ja hyvaksymistg, joka
mahdollistaa my6s oikeuden tietolahteiden kayttamiseen tutkimuksessa. Asianmukaiset
suojatoimet ja mahdolliset vaikuttavuusarviot on luontevaa tehda tutkimussuunnitelman
yhteydessa (esim suunnitelman liitteend).

3) Onko kansalliseen yleislakiin tarpeen sisallytta4 henkilotietojen kasittelyperuste,
joka koskee nimenomaisesti rekisteripohjaista tutkimusta?

Nykyiset mahdolllisuudet on séilytettava. Eri tietolahteiden yhdistaminen henkilGtietojen
perusteella on varmistettava jatkossakin ja kansalliseen yleislakiin on tarpeen siséllyttaa
erityinen rekisteripohjaista tutkimusta koskeva kasittelyperuste, erityisesti koska tietosuoja-
asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa 157 todetaan taman olevan mahdollista. On
rekisteripohjaista tutkimusta tekevien edun mukaista, ettd tdma oikeus on selvésanaisesti
todettu olevan olemassa kansallisen lainsaadannénkin tasolla.
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4) Muut mahdolliset huomiot ja kommentit muistioihin liittyen.

Yritysten tasapuoliset oikeudet tieteelliseen tutkimuksen on turvattava. Esimerkiksi
ladkeyrityksella on intressi tehda laadkehoitojen vaikuttavuustutkimusta, miké voi tapahtua
esim. yhteiskunnallisia kustannuksia silméllapitaen tai viranomaisten vaatimana.
Ladkehoitojen turvallisuutta on liséksi tarkea seurata myas silloin, kun tuote on jo
markkinoilla ja namakin tutkimustyypit on huomioitava tieteellisind tutkimuksina.
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